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Predmluva

Text mezinarodni normy ISO 14971:2007, opravena verze 2007-10-01, byl vypracovan technickou
komisi ISO/TC 210 Management kvality a odpovidajici vSseobecné aspekty pro zdravotnické prostredky
Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byl prevzat jako EN ISO 14971:2012 technickou komisi
CEN/CLC TC 3 Management kvality a odpovidajici vSeobecné aspekty pro zdravotnické prostredky,
jejiz sekretariat zajistuje NEN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ledna 2013 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do ledna 2013.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 14971:20009.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zékladnich pozadavkd smérnic EU 93/42/EHS

o zdravotnickych prostredcich, 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostrfedcich
a 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativnich pfilohdch ZA, ZB a ZC, které jsou nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Podle vnitfnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Ozndmeni o schvéleni

Text ISO 14971:2007, opravena verze 2007-10-01, byl schvalen CEN jako EN ISO 14971:2012 bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Pozadavky uvedené v této mezinarodni normé poskytuji vyrobclim ramec, v némz jsou pfi fizeni rizik
souvisejicich s pouzitim zdravotnickych prostredkd systematicky uplatiiovany zkusenost, znalosti
a Usudek.

Tato mezinarodni norma byla vypracovana specialné pro vyrobce zdravotnickych prostredk{/systému
pouzivajici zavedené zasady fizeni rizika. Ostatni vyrobci, napf. v jinych oborech zdravotni péce,
mohou pouzivat tuto mezinarodni normu jako informativni ndvod pfi vyvoji a udrzovani systému

a procesu fizeni rizika.

Tato mezinarodni norma se zabyva postupy fizeni rizik, predevsim rizik pro pacienta, ale také pro
obsluhu, dalsi pracovniky, ostatni zafizeni a Zivotni prostredi.

Z obecného hlediska mohou tyto c¢innosti, na nichz se podileji jednotlivci, organizace nebo vlada,
vystavit tyto nebo dalsi Gc¢astniky nebezpecim, kterd mohu zpUsobit ztraty nebo poskozeni jimi
uznavanych hodnot. Rizeni rizika je komplexnim oborem, nebot kazdy uc¢astnik priklada rdznou vahu
pravdépodobnosti vzniku poskozeni a jeho zavaznosti.

Uznavané pojeti rizika ma dvé slozky:
a) pravdépodobnost vyskytu poskozent;
b) ddsledky tohoto poskozeni, tj. jak zadvazné by mohlo byt.

Tato pojeti fizeni rizika jsou zvlasté vyznamna ve vztahu ke zdravotnickym prostredkim, vzhledem
k rozmanitosti zic¢astnénych subjektd, zahrnujicich praktické lékare, organizace poskytujici zdravotni
pédi, vlady, primysl, pacienty a zastupce verejnosti.



VSichni U¢astnici musi chapat, Ze pouziti zdravotnického prostifedku znamena urcity stupen rizika.
Prijatelnost rizika pro Ucastnika je ovlivnéna slozkami uvedenymi vySe a vnimanim rizika Gcastnikem.
Vnimani rizika kazdym Gcastnikem se mlze znacné lisit v zavislosti na jeho kulturnim zazemi

a socioekonomické a vzdélanostni Urovni dané spolecnosti, skuteCném a vnimaném zdravotnim stavu
pacienta a na mnoha dalsich faktorech. Zpdsob, jakym je riziko vnimano zavisi také napr. na tom, zda
se vystaveni riziku jevi byt nedobrovolné, odvratitelné, zapficinéné lidskym faktorem, zplsobené
nedbalosti, zda ma plvod ve Spatném pochopeni pri¢iny, nebo je zaméreno na zranitelnou skupinu
spole¢nosti. Rozhodnuti o pouZiti zdravotnického prostredku v souvislosti s urcitym klinickym
postupem vyZzaduje, aby zbytkova rizika byla vyvadzena olekdvanymi prinosy postupu. Takova
posouzeni maji zohlednovat uréené pouziti a urceny ucel, funkéni charakteristiky a rizika spojend se
zdravotnickym prostifedkem a také rizika a pfinosy spojené s klinickym postupem nebo s okolnostmi
pouziti. Néktera z téchto posouzeni mohou byt ucinéna pouze kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikem obeznadmenym se zdravotnim stavem daného pacienta nebo s ndzorem samotného
pacienta.

Vyrobce, jako jeden z Gcastnikd, provadi posouzeni vztahujici se k bezpecnosti zdravotnického
prostiedku, v¢etné prijatelnosti rizik, pfi zohlednéni obecné uznané, soucasné Urovné poznani, aby
mohl stanovit vhodnost zdravotnického prostfedku, ktery ma byt uveden na trh, pro jeho urcené
pouZiti. Tato mezinarodni norma stanovuje postup, kterym miZe vyrobce zdravotnického prostredku
urcit nebezpedi spojena se zdravotnickym prostfedkem, odhadnout a zhodnotit rizika spojena s témito
nebezpecimi, kontrolovat tato rizika a monitorovat Gcinnost této kontroly.

Jiné mezinarodni normy mohou pro kterykoli urcity zdravotnicky prostfedek vyzadovat pouziti
specifickych metod fizeni rizika.

1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma stanovi proces, kterym mUze vyrobce identifikovat nebezpedi spojena se
zdravotnickymi prostredky, véetné diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro (IVD),
odhadnout a vyhodnotit souvisejici rizika, kontrolovat tato rizika a monitorovat Ucinnost kontrol.

Pozadavky této mezinarodni normy jsou pouzitelné na vSechny faze Zivotniho cyklu zdravotnického
prostredku.

Tato mezinarodni norma se nevztahuje na provadéni klinickych rozhodnuti.
Tato mezindrodni norma nestanovuje pfijatelné Grovné rizika.

Tato mezinarodni norma nevyZaduje, aby mél vyrobce zaveden systém managementu kvality. Rizeni
rizika vSak mdze byt nedilnou soucasti systému managementu kvality.

Konec nahledu - text dale pokraéuje v placené verzi CSN.



